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1 Dieser Internationale vorlaufige Prut ungsbericht wurde von der mit der jnternationalen vorlaufigen PrQfung 



2. 



Dieser BERICHT umfaBt insgesamt 5 Blatter einschlieBlich dieses Deckblatts. 
PCT). 

Diese Anlagen umfassen insgesamt 2 Blatter. 



3. Dieser Bericht enthalt Angaben zu folgenden Punkten: 

I S Grundiage des Bescheids 

Prioritat „ .. 

Keine Erstellung eines Gutachtens Qber Neuheit, erfinderische Tatigkeit und gewerbiiche Anwendbarkeit 

Mangelnde Einheitlichkeit der Erfindung 

Ronmndete Feststellunq nach Regel 66.2 a)ii) hinsichtlich der Neuheit, der erfinderischen Tatigkeit und der 
KSffi und Erklarungen zur StQtzung dieser Feststellung 

Bestimmte angefQhrte Unterlagen 
Bestimmte Mangel der internationalen Anmeldung 
Bestimmte Bemerkungerj zur internationalen Anmeldung 
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PRUFUNGSBERICHT Internationales Aktenzeichen PCT/EP 03/05851 

I. Grundlage des Berichts 

1 Hinsichtlich der Bestandteile der internationalen Anmeldung (Ersatzblatter, die demAnrpeldeamt auf fine 
' Auffordemng nach Artikel 14 hin vorgelegt wurden, getter, im Rahmen dieses Benchts 
ehgereich/und sind ihm nicht beigefugt, well sie kerne Anderungen enthalten (Regeln 70. 16 und 70.17)). 



Beschreibung, Seiten 

^8 in der ursprQnglich eingereichten Fassung 
Anspruche, Nr. 

1 . 1 6 eingegangen am 30.07.2004 mit Schreiben vom 30.07.2004 

2 Hinsichtlich der Sprache: Alle vorstehend genannten Bestandteile standen der Behc-rde in der Sprache, in der 
die internationale Anmeldung eingereicht worden ist, zur Verfugung oder wurden in d.eser e.ngere.cht, sofern 
unter diesem Punkt nichts anderes angegeben ist. 

Die Bestandteile standen der Behorde in der Sprache: zur Verfugung bzw. wurden in dieser Sprache 
eingereicht; dabei handelt es sich um: 

□ die Sprache der Obersetzung, die fur die Zwecke der internationalen Recherche eingereicht worden ist 
(nach Regel 23.1(b)). 

□ die Veroffentlichungssprache der internationalen Anmeldung (nach Regel 48.3(b)). 

□ die Sprache der Obersetzung, die fur die Zwecke der internationalen vorlaufigen Prufung eingereicht 
worden ist (nach Regel 55.2 und/oder 55.3). 

3 Hinsichtlich der in der internationalen Anmeldung offenbarten Nucleoid- und/oder Amlnosauresequenz ist die 
internationale vorlauf.ge Prufung auf der Grundlage des Sequenzprotokolls durchgefuhrt worden, das. 

□ in der internationalen Anmeldung in schriftlicher Form enthalten ist. 

□ zusammen mit der internationalen Anmeldung in computerlesbarer Form eingereicht worden ist. 

□ bei der Behorde nachtraglich in schriftlicher Form eingereicht worden ist. 

□ bei der Behorde nachtraglich in computerlesbarer Form eingereicht worden ist. 

□ Die Erklarunq daB das nachtraglich eingereichte schriftliche Sequenzprotokoll nicht uber den 
Offenbamngsbehalt der internationalen Anmeldung im Anmeldezeitpunkt hinausgeht, wurde vorgelegt. 

□ Die Erklarung, daB die in computerlesbarer Form erfassten Informationen dem schriftlichen 
Sequenzprotokoll entsprechen, wurde vorgelegt. 

4. Aufgrund der Anderungen sind folgende Unterlagen fortgefallen: 

□ Beschreibung, Seiten: 

□ Anspruche, Nr.: 

□ Zeichnungen, Blatt: 

c n Dieser Bericht ist ohne Berucksichtigung (von einigen) der Anderungen erstellt worden, da diese aus den 
ange^ebenen Grunde^i nach Auffassung der Behbrde uber den Offenbarungsgehalt in der ursprungl.ch 
eingereichten Fassung hinausgehen (Regel 70.2(c)). 

(Auf Ersatzblatter, die solche Anderungen enthalten, ist unter Punkt 1 hinzuweisen; sie sind diesem Bericht 
beizufugen.) 
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6. Etwaige zusatzliche Bemerkungen: 

III. Keine Erstellung eines Gutachtens uber Neuheit, erfinderische Tatigkeit und gewerbliche 
Anwendbarkeit 

1 Folqende Teile der Anmeldung wurden nicht daraufhin geprGft, ob die beanspruchte Erfindung als neu, auf 
erfinderische" Tatigkeit beruhlnd (nicht offensichtlich) und gewerbl.ch anwendbar anzusehen .st: 

□ die gesamte internationale Anmeldung, 
El Anspruche N r. 1 ,2,4-1 6 
Begrundung: 

n Dip aesamte internationale Anmeldung, bzw. die obengenannten Anspruche Nr. beziehen sich auf den 
nacSSndeTQeQ^and, fur den keine internationale vorlaufige Prufung durchgefuhrt werden braucht 
(genaue Angaben): 

n Die Beschreibunq die Anspruche oder die Zeichnungen (machen Sie bitte nachstehend genaue Angaben) 
ode. ^dTobengenannten Anspruche Nr. sind so unklar, da3 kein sinnvolles Gutachten erstellt werden 
konnte (genaue Angaben): 

B Die Anspruche bzw. die obengenannten Anspruche Nr. 1 ,2,4-1 6 sind so unzureichend durch die 
Beschreibung gestutzt, daB kein sinnvolles Gutachten erstellt werden konnte. 

H FOr die obengenannten Anspruche Nr. 1 ,2,4-1 6 wurde kein internationaler Recherchenbericht erstellt. 

2 Eine sinnvolle internationale vorlaufige Prufung kann nicht durchgefuhrt werden, weil das Protokoll der 
NuWeS undlbder Aminosauresequenzen nicht dem in Anlage C der Verwaltungsvorschriften 
vorgeschriebenen Standard entspricht: 

□ ' Die schriftliche Form wurde nicht eingereicht bzw. entspricht nicht dem Standard. 

□ Die computerlesbare Form wurde nicht eingereicht bzw. entspricht nicht dem Standard. 

V Bearundete Feststellung nach Artikel 35(2) hlnsichtlich der Neuheit, der erfinderischenTatigkeit und der 
glwerbHche^ Unterlagen und Erklarungen zur Stiitzung d.eser Feststellung 

1. Feststellung _ 
Neuheit (N) Ja: Anspruche 1-16 

Nein: AnsprQche 
Erfinderische Tatigkeit (IS) Ja: Anspruche 6 

Nein: Anspruche 1-5,7-16 
Gewerbliche Anwendbarkeit (IA) Ja: Anspruche: 1-16 (s. Beiblatt) 

Nein: Anspruche: 

2. Unterlagen und Erklarungen: 
siehe Beiblatt 
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Zu Punkt III 

Keine Erstellung eines Gutachtens ttber Neuheit, erfinderische Tatigkeit und 
gewerbliche Anwendbarkeit 

Wegen mangelnder Offenbaaing und Stutzung durch die Beschreibung (Art. 5 und 6 
PCT) wurde der Gegenstand der Anspriiche 1 , 2, 4-16 nur teilweise recherchiert (siehe 
Zusatzblatt PCT/ISA/210 des intemationalen Recherchenberichts). 
Der Anmelder wird darauf hingewiesen, daB Patentanspruche oder Teile von 
Patentanspriichen auf Erfindungen, fiir die kein internationaler Recherchenbericht 
erstellt wurde, normalerweise nicht Gegenstand einer Intemationalen vorlaufigen 
Prufung sein konnen (Regel 66.1 (e) PCT). In seiner Eigenschaft als mit der 
intemationalen vorlaufigen Prufung beauftragte Behdrde wird das EPA also in der 
Regel keine vorlaufige Prufung fiir Gegenstande durchfuhren, zu denen keine 
Recherche vorliegt. Dies gilt auch fur den Fall, daB die Patentanspruche nach Erhalt 
des intemationalen Recherchenberichtes geandert wurden (Art. 19 PCT), oder fur den 
Fall, daB der Anmelder im Zuge des Verfahrens gemaB Kapitel II PCT neue 
Patentanspruche vorlegt. 

Die funktionelle Definition "Dopamin-Rezeptor-Agonisten" (Anspruch 1) ist, da der 
Anmelder nur die beanspruchte therapeutische Wirkung fur Bromocriptin zeigt, nicht 
uber ihre ganze Breite gestutzt worden (Art. 5 und 6 PCT). 

Zu Punkt V 

Begrundete Feststellung nach Artikel 35(2) hinsichtlich der Neuheit, der 
erfinderischen Tatigkeit und der gewerblichen Anwendbarkeit; Unterlagen und 
Erklarungen zur Stutzung dieser Feststellung 

Es wird auf die folgenden Dokumente verwiesen: 

D1 : WO 99/471 33 A (RESNICK MARK G ;SOMERSET PHARMACEUTICALS INC 

(US)) 23. September 1999 (1999-09-23) 
D2: US-A-5 792 748 (MEIER ALBERT H ET AL) 1 1 . August 1 998 (1 998-08-1 1 ) 
D3: US 2001/049.350 A1.(CINCOTTA LOUIS ET AL) 6. Dezember 2001 (2001^12-06) 

Neuheit - Artikel 33(2) PCT 

D1 (WO 99/47133) offenbart Selegilin-enthaltende Praparationen zurtopischen 
Behandlung von Wunden, Verbrennungen und lichtbeschadigter Haut. 
Der Gegenstand des unabhangigen Anspruchs 1 ist gegenuber D1 neu, da in D1 die 
Therapie von Hautgeschwulste und Warzen nicht erwahnt wird. 
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D2 (US 579,2748) offenbart die Inhibierung von Neoplasien, darunter auch Melanomen 
(s. Anspriiche), durch die Modulierung des Prolactinspiegels. Bei.erhdhtem 
Prolactinspiegei kann Bromocriptin eingesetzt werden. Das Bromocriptin wird 
systemisch verabreicht. 

In D3 (US 2001/049350) wird die Verwendung von Bromocriptin zur fotodynamischen 
Therapie von Tumoren, z.B. bei Hautkrebs, beschrieben. Das Bromocriptin wird 
systemisch eingesetzt. 

Da in D2 und D3 nur die systemische Verabreichung von Bromocriptin offenbart wird, 
ist der Gegenstand des unabhangigen Anspruchs 1 gegeniiber die Offenbarung in D2 
und D3 neu. 

Erfinderische Tatigkeit - Artikel 33(3) PCT 

Das Dokument D2 ist als nachstliegender Stand der Technik anzusehen. Darin werden 
Neoplasien, so auch Melanome, mit Bromocriptin systemisch behandelt. Es scheint 
jedoch fur den Fachmann naheliegend, das Bromocriptin bei Hautgeschwulsten topisch 
zu verabreichen, insbesondere da die topische Gabe von Dopamin-Rezeptor-Agonisten 
bei Hauterkrankungen bereits bekannt ist (D1). 

Der Gegenstand der abhangigen Anspriiche scheint sich lediglich auf gut bekannte 
Alternativen zu beziehen. Eine erfinderische Tatigkeit kann aus diesem Grund fur den 
Gegenstand der Anspriiche 1-5, 7-16 derzeit nicht anerkannt werden. 

Es ist in den Dokumenten D1-D3 kein Hinweis darauf zu finden, Warzen topisch mit 
Bromocriptin zu behandeln. 

Gewerbliche Anwendbarkeit - Artikel 33(4) PCT 

Fur die Beurteilung der Frage, ob die Gegenstande der vorliegenden Anspriiche 1-16 
gewerblich anwendbar sind, gibt es in den PCT-Vertragsstaaten keine einheitlichen 
Kriterien. Die Patentierbarkeit kann auch von der Formulierung der Anspriiche 
abhangen. Das EPA beispielsweise erkennt den Gegenstand von Anspriichen, die auf 
die medizinische Anwendung einer Verbindung gerichtet sind, nicht als gewerblich 
anwendbar an; es konnen jedoch Anspriiche zugelassen werden, die auf eine bekannte 
Verbindung zur erstmaligen medizinischen Anwendung und die Verwendung einer 
solchen Verbindung zur Herstellung eines Arzneimittels fur eine neue medizinische 
Anwendung gerichtet sind. 
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Geanderte Patentanspriiche 

s 1. Verwendung eines Dopamin-Rezeptor-Agonisten oder eines pharmazeutisch 
annehmbaren Salzes davon zur Herstellung einer topischen pharmazeutischen Prapa- 
ration zur lokalen Behandlung von Hautgeschwulsten und Warzen. 

2. Verwendung gemaB Anspruch 1, dadurch gekennzelchnet, dass der Dopamin- 
10 Rezeptor-Agonist.ein bopamin-D 2 -Rezeptor-Agonist 1st. 

3. Verwendung gemaB Anspruch 1 oder 2, dadurch gekennzeichnet, dass der 
Dopamin-Rezeptor-Agonist Bromocriptin, Pergolid, Selegilin, Ropirinol, Pramipexol 
oder Cabergolid ist. 

15 

4. Verwendung gemaB einem der Anspruche 1 bis 3, dadurch gekennzeichnet, 
dass es sich bei den Hautgeschwulsten um Hautgeschwulste der Krebsvorstufe oder 
nichtmetastasierende Krebsgeschwiilste der Haut handelt • 

20 5. Verwendung gemaB einem der Anspruche 1 bis 4, dadurch gekennzeichnet, 
dass sich bei den Hautgeschwulsten um aktinische Keratosen, Basaliome oder Bow- 
neoide handelt. 

6. Verwendung gemaB einem der Anspruche 1 bis 3, dadurch gekennzeichnet, 
25 dass es sich bei den Warzen um interdigitale Warzen, plane Warzen, plantare War- 
zen, vulgare Warzen oder Kondolyme handelt. 

7. Verwendung gem§B einem der Anspruche 1 bis 6, dadurch gekennzeichnet, 
dass die pharmazeutische Preparation einen Dopamin-Rezepor-Agonisten oder ein 

30 pharmazeutisch annehmbares Salz davon in einer Menge von 0,1 bis 10 Gew.-%, 
bezogen auf die pharmazeutische Preparation, enthalt. 

8. Verwendung gemaB Anspruch 7, dadurch gekennzelchnet, dass die pharma-- 
zeutische Preparation einen Dopamin-Rezepor-Agonisten oder ein pharmazeutisch 

35 annehmbares Salz davon in einer Menge von 0,25 bis 0,5 Gew.-%, bezogen auf die 
pharmazeutische Preparation, enthalt. 
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9. Verwendung gemaB Anspruch 8, dadurch gekennzejchnet, dass die pharma- 
zeutische Praparation Bromocriptln oder ein pharmazeuOsch annehmbares Salz da- 
von in einer Menge von 0,25 bis 0,5 Gew.-°/ 0/ bezogen auf die pharmazeutische 
Praparation, enthalt. 

10. Verwendung gemaB einem der Anspruche 1 bis 9, dadurch gekennzeichnet, 
dass die pharmazeutische Praparation in Form einer Salbe, Paste, Lotion, Creme oder 
eines Gels vorliegt. 

11. Verwendung gemaB einem der Anspruche 1 bis 10, dadurch gekennzeichnet, 
dass die pharmazeutische Praparation Qbliche pharmazeutische Hilfsstoffe, Trager- 
mittel und/oder Verdunnungsmittel enthalt 

12. Verwendung gemaB einem der vorhergehenden Anspruche, dadurch gekenn- 
zeichnet, dass die pharmazeutische Praparation lokal auf die betroffenen Hautareale 
ein oder mehrmals taglich aufgetragen wird. 

13. Verwendung gemaB einem der vorhergehenden Anspruche, dadurch gekenn- 
zeichnet, dass die Verwendung der pharmazeutischen Praparation zusammen mit 
einer auf die Erkrankung abgestimmten medikamentSsen Behandlung erfolgt. 

14. Verwendung gemaB einem der vorhergehenden Anspruche, dadurch gekenn- 
zeichnet, dass die Verwendung der topischen pharmazeutischen Praparation zusam- 
men mit einer oralen Zusatztherapie eines Dopamin-Rezeptor-Agonisten erfolgt. 

15. Verwendung gemaB einem der vorhergehenden Anspruche, dadurch gekenn- 
zeichnet, dass die pharmazeutische Praparation Dimethylsulfoxid enthalt. 

16. Verwendung gemaB Anspruch 15, dadurch gekennzeichnet, dass die pharma- 
zeutische Praparation 5-20 Gew.-% Dimethylsulfoxid, bevorzugt 10-15 Gew.-%, be- 
zogen auf die pharmazeutische Praparation, enthalt. 



